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SOSIAALI- JA TERVEYSVALIOKUNNAN
MIETINTO 28/2009 vp

Hallituksen esitys erdiden liikehuollon hallin-
non uudistamiseen liittyvien lakien muuttami-

seksi

JOHDANTO

Vireilletulo

Eduskunta on 22 pdivind syyskuuta 2009 léhet-
tinyt sosiaali- ja terveysvaliokuntaan valmiste-
levasti kidsiteltdviksi hallituksen esityksen erdi-
den ldadkehuollon hallinnon uudistamiseen liitty-
vien lakien muuttamiseksi (HE 166/2009 vp).

Asiantuntijat
Valiokunnassa ovat olleet kuultavina

- hallitusneuvos Anne Koskela, sosiaali- ja ter-
veysministerio

- lakimies Paavo Autere, Ladkelaitos

- erikoistutkija Rose-Marie Olander, Tervey-
den ja hyvinvoinnin laitos (THL)

- johtaja Jussi Holmalahti, Valvira, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto.

Liséksi kirjallisen lausunnon ovat antaneet
— oikeusministeri
— Laéketeollisuus ry.

HALLITUKSEN ESITYS

Liédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukses-
ta annetulla lailla on perustettu sosiaali- ja ter-
veysministerion hallinnonalalle uusi lddkealan
tehtdvistd vastaava viranomainen, joka aloittaa
toimintansa 1 pidivdnd marraskuuta 2009. Samal-
la Ladkelaitos ja Ladkehoidon kehittdmiskeskus
lakkautetaan. Esityksessd ehdotetaan lainsda-
déntoon tehtdviksi tekniset muutokset, jotka
johtuvat Léddkealan turvallisuus- ja kehittdmis-
keskuksen perustamisesta.

Sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalal-
le perustettiin vuoden 2009 alusta Terveyden ja
hyvinvoinnin laitos ja Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto. Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokseen yhdistettiin Sosiaali- ja ter-

HE 166/2009 vp

veysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskuksen ja
Kansanterveyslaitoksen tehtdvit, henkildsto ja
méérdrahat. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastoon yhdistettiin Sosiaali- ja tervey-
denhuollon tuotevalvontakeskuksen ja Tervey-
denhuollon oikeusturvakeskuksen tehtdvit, hen-
kilostd ja madrdrahat. Myos ndistd uudistuksista
aiheutuvat tekniset muutokset on otettu huo-
mioon esityksessd muutettavaksi ehdotetuissa
sddannoksissd. Sddnnodksiin on tehty myds joita-
kin kielellisié korjauksia.

Esityksessd ehdotetaan tehtdvdksi teknisid
muutoksia 24 lakiin.

Ehdotetut lait ovat tarkoitetut tulemaan voi-
maan | pdiviind marraskuuta 2009.
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Perustelut

VALIOKUNNAN KANNANOTOT

Yleisperustelut

Hallituksen esitys sisdltdd pddasiassa teknis-
luonteisia muutoksia, jotka johtuvat hallin-
nonalan organisaatiomuutoksista. Ndiden lisdk-
si esitetddn tehtdviksi joitakin sisdllollisid muu-
toksia, jotka johtuvat perustuslaista ja perustus-
lakivaliokunnan kannanotoista. Léadkealan tur-
vallisuus- ja kehittimiskeskuksen perustamises-
ta aiheutuvien erityislakien teknisten muutosten
antaminen erillisend hallituksen esityksena liit-
tyy osittain myds aluehallintouudistuksessa
omaksuttuihin lainsdddantoteknisiin ratkaisui-
hin. Hallituksen esityksen perusteluista ilmene-
vistd syistd ja saamansa selvityksen perusteella
valiokunta pitdé esitystd tarpeellisena ja tarkoi-
tuksenmukaisena. Valiokunta ehdottaa lakieh-
dotusten hyviksymistd yksityiskohtaisissa pe-
rusteluissa mainituin muutosehdotuksin.

Yksityiskohtaiset perustelut

1. Laki lddkelain muuttamisesta

30 §. Haittavaikutusrekistereitd koskeva pykala
ehdotetaan muutettavaksi henkildrekistereitd
koskevien tdsmaillisyysvaatimusten mukaisesti.
Valiokunta ehdottaa rekisterin tietosiséllon tis-
mentdmistd pykdldn 1 momentissa siten, etti re-
kisteriin tulee merkitd myds tiedot potilaan sai-
rauksista ja taipumuksista niihin sekd kaikesta
rekisterinpitdjan tiedossa olevasta potilaan 14a-
kityksestd. Valiokunta ehdottaa 3 momentin
tdsmentdmistd siten, ettd rekisterid voidaan
kayttdd myos tieteelliseen tutkimukseen sekd
ladkkeiden turvallisuuden ja riski-hyotysuhteen
arviointiin. Lisdksi valiokunta ehdottaa 5 mo-
mentissa sdddettdvan myyntiluvan tai rekisteri-
roinnin haltijan haittavaikutusrekisterien tieto-
jen sdilyttdmisajan pidentdmistd 50 vuoteen. Py-
kilin seitsemds momentti tdsmennetédn koske-
maan vain valtakunnallista haittavaikutusrekis-
terid.

17.—19. lakiehdotus

Hallituksen esitykseen sisdltyy muutosehdotuk-
sia osittain samoihin sdanndksiin kuin aluehal-
linnon uudistamiseen liittyvéssi esityksessd HE
161/2009 vp. Koska sekd aluehallintouudistuk-
sessa ettd tdssd esityksessd muutettavaksi ehdo-
tettujen 17.—19. lakiehdotuksen on tarkoitus
tulla voimaan 1.1.2010, valiokunta ehdottaa néi-
den lakiehdotusten hylkddmistd tdssd yhteydes-
séd ja puoltaa ehdotettujen muutosten tekemisté
aluehallinnon uudistamista koskevan esityksen
yhteydessa.

Pddtosehdotus

Edelld esitetyn perusteella sosiaali- ja terveys-
valiokunta ehdottaa,

ettd 2.—16. ja 20.—24. lakiehdotus
hyvéksytdidn muuttamattomina,

ettd 17.—19. lakiehdotus hyldtddn ja

ettd 1. lakiehdotus hyviksytddn muu-
toin hallituksen esityksen mukaisena
paitsi 30 § muutettuna seuraavasti:

Valiokunnan muutosehdotukset

1. lakiehdotus

30§

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee pitdd
ladke- ja potilasturvallisuuden varmistamiseksi
haittavaikutusrekisterid. Rekisteriin tulee merki-
td kaikki rekisterinpitdjdilld olevat tiedot léidike-
valmisteen todetuista ja epdillyistd haittavaiku-
tuksista, potilaan sairauksista tai taipumuksista
niihin, kaikesta 1ddkityksestd, lddkitysten kayt-
toaiheista ja ladkkeiden haittavaikutuksista sekd
potilaan yksildimiseksi tarpeelliset tiedot, kuten
nimi ja henkildtunnus. Jos haittavaikutus ilme-
nee eldimessd, tulee rekisteriin kuitenkin poti-



laan tietojen sijasta tallentaa eldimen omistajan
yksiloimiseksi tarpeelliset tiedot sekd eldinlaji,
jossa haittavaikutus on ilmennyt. Rekisterinpité-
jan tulee ilmoittaa rekisteriin merkityt tiedot
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksel-
le. Ilmoitus on tehtdvd myds Euroopan talous-
alueeseen kuuluvan valtion toimivaltaisen vi-
ranomaisen asettamista kielloista tai rajoituk-
sista, jotka voivat vaikuttaa valmisteen riski-
hydtysuhteen arviointiin.

(2 mom. kuten HE)

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan sekd Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllapi-
tdmassd haittavaikutusrekisterissd olevia tietoja
saa kayttdd vain lddkkeiden haittavaikutusten
seurantaan ja raportointiin, tieteelliseen tutki-
mukseen sekd lddkkeiden turvallisuuden ja riski-
hyétysuhteen arviointiin. Tietoja ei saa kuiten-
kaan luovuttaa tai kdyttdd rekisterdityd koske-
vaan péitoksentekoon. Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskuksen tulee luovuttaa saaman-
sa rokotetta koskevat tiedot Terveyden ja hyvin-
voinnin laitokselle. Tietoja saa luovuttaa Ladke-
alan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen yllépi-
tdmastd haittavaikutusrekisterista teknisen kiyt-
toyhteyden kautta. Ennen teknisen kdyttoyhtey-
den avaamista tietoja pyytdvén on esitettdva sel-
vitys siitd, ettd tietojen suojauksesta huolehdi-
taan asianmukaisesti.
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(4 mom. kuten HE)

Ladkevalmisteen myyntiluvan, rinnakkais-
tuontimyyntiluvan ja perinteisen kasvirohdos-
valmisteen rekisterdinnin haltijan tulee sdilyttda
tiedot haittavaikutuksista myyntiluvan tai rekis-
terdinnin voimassaoloajan pééttymisestd 350
vuotta. Sen jilkeen tiedot on hdvitettdvd vuoden
kuluessa, jollei Ladkealan turvallisuus- ja kehit-
tamiskeskus erityisestd syystd pditd, ettd tieto-
jen sdilyttdmistd on jatkettava enintddn viideksi
vuodeksi kerrallaan. Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskuksen tulee sdilyttdd tiedot hait-
tavaikutuksista 50 vuotta rekisteriin merkitsemi-
sestd.

(6 mom. kuten HE)

Valtakunnallisesta haittavaikutusrekisteristd
on lisdksi voimassa, mitd siitd sdddetddn tervey-
denhuollon valtakunnallisista henkilorekiste-
reistd annetussa laissa (556/1989). Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus antaa tarkem-
pia midrdyksid haittavaikutusrekisterinpidosta,
tietojen ilmoittamisesta Ladkealan turvallisuus-
ja kehittimiskeskukselle seki lddketurvatoimin-
nasta vastaavan henkilon tehtivistd. Ladkealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus voi tarvittaes-
sa antaa ladkkeen madrddmiseen ja toimittami-
seen oikeutetuille henkildille lddkevalmisteiden
haittavaikutusten ilmoittamista koskevia maa-
rdyksié.
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Helsingissd 30 paivana syyskuuta 2009

Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

pj.  Juha Rehula /kesk Markku Pakkanen /kesk
vpj. Sirpa Asko-Seljavaara /kok Pdivi Rdsdnen /kd
jas.  Outi Alanko-Kahiluoto /vihr  (osit- Satu Taiveaho /sd
tain) Lenita Toivakka /kok
Hannakaisa Heikkinen /kesk Erkki Virtanen /vas
Anneli Kiljunen /sd vjés. Ilkka Kantola /sd
Jukka Mikeld /kok Tapani Méakinen /kok.

Valiokunnan sihteerind on toiminut

valiokuntaneuvos Harri Sintonen.
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